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 Nama  : Nur Rahmah Khaerawaty 
 Nim      : 10400115057 
 Jurusan : Ilmu Hukum 
 Judul  :Efektivitas Pengawasan Balai Besar Pengawas Obat dan 
Makanan Terhadap Beredarnya Makanan Kedaluwarsa di 
Makassar 
Dalam penulisan skripsi ini, penelitian di lakukan dengan tujuan untuk 
mengetahui (1). Bagaimana Pelaksanaan Pengawasan Balai Besar Pengawas Obat 
dan Makanan Terhadap Beredarnya Makanan kedaluwarsa pada PT. Indomarco 
Prismatama di Makassar (2). Bagaimana Tanggung Jawab Balai Besar Pengawas 
Obat dan Makanan Terhadap Beredarnya Makanan kedaluwarsa pada PT. 
Indomarco Prismatama di Makassar  
Penelitian ini tergolong penelitian lapangan atau yuridis empiris dengan 
pendekatan penelitian yang digunakan adalah pendekatan sosiologis. Adapun 
sumber data penelitian ini sumber data primer dan data sekunder dengan melakukan 
wawancara terhadap beberapa staf BBPOM Makassar dan karyawan gerai 
Indomaret Makassar dan dokumentasi. Teknik analisa data yang digunakan adalah 
analisis secara kualitatif yakni  menganalisis data dengan menjabarkan secara rinci 
keadaan atau kenyataan atas suatu objek dalam bentuk kalimat guna memberikan 
gambaran yang lebih jelas dan mudah untuk ditarik suatu kesimpulan. 
Hasil penelitian menunjukkan bahwa (1) Pengawasan yang dilakukan oleh 
Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan masih kurang efektif karena pelaksanaan 
secara acak dan tidak menyeluruh juga keterbatasan staf sehingga masih banyak 
makanan kedaluwarsa yang beredar. (2) Berdasarkan Peraturan Presiden No. 80 
Tahun 2017 tentang BPOM terkait dengan pengawasan obat dan makanan 
merupakan tanggung jawab BPOM. Walaupun Balai Besar Pengawas Obat dan 
Makanan telah menjalankan tugasnya sebagaimana dalam perundang-undangan, 
terkadang masih terdapat makanan yang tidak layak dikonsumsi karena 
pengawasan yang dilakukan kurang ketat.  
Kata Kunci : Efektivitas, Pengawasan Balai Besar Pengawas Obat dan 





A. Latar Belakang Masalah 
Ketika manusia beraktivitas, pasti memerlukan energi yang diperoleh dari 
pangan. Pangan merupakan salah satu kebutuhan primer yang dibutuhkan manusia 
selain sandang dan papan. Asupan makanan dapat dikatakan memadai jika asupan 
tersebut meliputi, karbohidrat, lemak, protein, vitamin, dan mineral sebagai sumber 
tenaga, zat pembangun, dan pengaturan segala aktifitas tubuh1. 
Dalam teori Werner Menski triangular concept atau konsep segitiga bahwa 
sepatutnya yang dinamakan sebagai hukum, bukan hanya hukum Negara (official 
law), melainkan juga bersumber hukum dari norma sosial (triangular of society) 
dan yang bersumber dari agama, etika, dan moral (triangular of morality). Jika 
dihubungkan dengan perilaku usaha di Indonesia, Abd. Haris Hamid berpendapat 
dalam praktiknya, pelaku usaha sudah semakin jauh membelakangi tiga hal 
tersebut. Tidaklah tepat jika kepercayaan tersebut diserahkan sepenuhnya kepada 
pelaku usaha perihal berkualitas tidaknya produk yang telah dihasilkan tanpa 
pengawasan oleh Pemerintah.2 
Pengawasan terhadap produk makanan kedaluwarsa dilakukan oleh 
beberapa instansi pemerintahan diantaranya, Badan Pengawasan Obat dan 
Makanan (BPOM), Dinas Kesehatan dan Dinas Ketahanan Pangan yang memiliki 
                                                 
1 Koes Irianto, Ilmu Kesehatan Masyarakat: Public Health, (Bandung: Alfabeta, 2014) h. 
730-731. 
2 Abd Haris Hamid, Hukum Perlindungan Konsumen Indonesia, (Makassar: Sah Media, 
2017) h. 8-9. https://books.google.co.id/books?id=6V5tDwAAQBAJ&printsec=frontcover&hl=id# 




keterkaitan tentang bagaimana menjaga makanan yang beredar aman untuk 
dikonsumsi masyarakat. 
Demi meningkatkan efektivitas dan penguatan pengawasan obat dan 
makanan, pada Inpres Nomor 3 Tahun 2017 tentang Peningkatan Efektivitas 
Pengawasan Obat dan Makanan Presiden menginstruksikan kepada menteri-
menteri, para gubernur, walikota dan bupati, dan kepala BPOM untuk mengambil 
langkah-langkah sesuai tugas, fungsi, dan kewenangan masing-masing untuk 
melakukan peningkatan efektivitas dan penguatan pengawasan obat dan makanan 
yang meliputi: sediaan farmasi (obat, bahan obat, obat tradisional, dan kosmetik), 
ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, pangan olahan,  dan bahan berbahaya 
yang berpotensi disalahgunakan, sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan. 
Berdasarkan Peraturan Presiden Republik Indonesia Nomor 80 Tahun 2017 
tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan yang meliputi Kedudukan, Tugas, 
Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi, Jabatan Fungsional, Kelompok Ahli, 
Jabatan, Pengangkatan, dan Pemberhentian, Tata Kerja, Pendanaan, Ketentuan 
Lain-lain terkait dengan pengawasan merupakan kompetensi BPOM. 
Pada Pasal 2 Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan 
Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM) mengemukakan tugas dari Badan 
Pengawas Obat dan Makanan ialah menyelenggarakan tugas pemerintah dibidang 
pengawasan obat dan makanan yang terdiri dari atas obat, bahan obat, narkotika, 
psikotropika, prekursor, zat adiktif, obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetik, 




Dalam perspektif Ekonomi Islam, pelaku usaha dituntut agar aktivitas bisnis 
dilakukan sesuai dengan ketentuan Allah dengan memperhatikan aspek-aspek 
keridhaan dan kehalalannya. Dalam Al-Qur’an telah diperintahkan untuk makan 
dari sesuatu yang baik dan halal, sebagaimana Allah SWT berfirman dalam QS Al-
Baqarah/2: 168.  
 Jََو LًNﱢPَط JًRَSَ ِضَْرXْا Zِ[ L ﱠ] ِ^  ا_ُabُ ُسLﱠdeا LَfﱡhَأLَh َe ُjﱠkِإ ِۚنLoَPْ ﱠpeا ِتا_َُorُ ا_sُِNﱠtَu  ﱞوwُxَ yْzُ
)  |ٌPِN ^ﱡ١٦٨( 
Terjemahan: “Hai sekalian manusia, makanlah yang halal lagi baik dari apa yang 
terdapat di bumi, dan janganlah kamu mengikuti langkah-langkah 
syaitan; karena sesungguhnya syaitan itu adalah musuh yang nyata 
bagimu”.3  
Makna dari ayat ini Allah SWT memerintahkan kepada manusia untuk 
mengkonsumsi makanan yang halal dan baik yang terdapat di bumi. Aspek halal 
merupakan yang terpenting, jika pelaku usaha mengikuti langkah-langkah syaitan 
dengan memperoleh rezeki dari yang haram tentu akan menimbulkan kerugian bagi 
hidupnya baik kehidupan dunia maupun akhirat.  
Bahan pangan sering kali tercemar oleh mikroorganisme. Mikroba sering 
kita jumpai dimana saja, terkadang dari lingkungan sekitar maupun kondisi pangan 
pada saat penyimpanan. Oleh karena itu, sangat jarang dijumpai bahan pangan yang 
steril.4 
                                                 
3 Ika Yunia Fauzia & Abdul Kadir Riyadi, Prinsip dasar Ekonomi Islam Perspektif 
Maqashid Al-Syariah, (Jakarta: Kencana, 2014), h. 253-254. 
4 Liss Dyah Dewi Arini, Jurnal Faktor-faktor Penyebab dan Karakteristik Makanan 




Makanan kedaluwarsa sering kali kita temukan beredar di pasar tradisional 
seperti bumbu-bumbu dapur dan produk makanan lainnya. Bukan hanya di pasar 
tradisional tetapi di swalayan/ supermarket sering kali ditemukan makanan yang 
tidak layak untuk dikonsumsi dan dapat membahayakan konsumen. 
Tanggal kedaluwarsa pada label produk dicantumkan sangatlah bermanfaat. 
Konsumen mendapatkan informasi yang jelas tentang keamanan produk, distributor 
dan penjual dapat mengatur stok barangnya, dan produsen harus lebih giat dalam 
mengontrol produk tersebut.5 
Terkadang pelaku usaha menjadikan konsumen sebagai objek aktivitas 
bisnis untuk mendapatkan keuntungan sebesar-besarnya melalui pemasaran atau 
penjualan yang sering kali merugikan konsumen dan hingga saat ini kedudukan 
konsumen sangat lemah.6 Hal tersebut sangatlah tidak menerapkan etika dalam 
menjalankan suatu bisnis yang tujuannya ialah memperoleh keuntungan tetapi juga 
harus berdasarkan norma-norma hukum yang berlaku.7 
Minimarket Indomaret merupakan anak perusahaan dari PT. Indomarco 
Tbk, yang bergerak dalam industri ritel modern yang menyediakan kebutuhan 
pokok dan kebutuhan sehari-hari dengan menerapkan sistem franchise yang hingga 
saat ini telah banyak kita temukan dimana-mana.8 
                                                 
http://ejurnal.unisri.ac.id/index.php/jtpr/search/authors/view?firstName=Liss%20Dyah&middleNa
me=&lastName=Dewi%20Arini&affiliation=&country. (20 Februari 2019). 
5 Ahmadi Miru, Prinsip-prinsip Perlindungan Hukum bagi Konsumen di Indonesia, 
(Jakarta: RajaGrafindo Persada, 2011), h. 195. 
6 Neni Sri Imaniyati, Hukum Ekonomi & Ekonomi Islam Dalam Perkembangan, (Bandung: 
Mandar Maju, 2002) h. 161. 
7 Suyadi Prawirosentono, Pengantar Bisnis Modern Studi Kasus Indonesia dan Analisis 
Kuantitatif, (Jakarta: Bumi Aksara, 2007) h. 3. 
8 Muryuniarsih, dkk., Jurnal Model Persaingan Bisnis Ritel Minimarket Di Purwokerto, 





Pada akhir tahun 2018 Tim Terpadu Pemerintah Kota Makassar yaitu Balai 
Besar Pengawas Obat dan Makanan (BBPOM), Dinas Kesehatan, Dinas Ketahanan 
Pangan, Dinas Perdagangan telah melakukan Inspeksi Dadakan (Sidak) makanan 
dan produk pangan dibeberapa pasar tradisional di Makassar dan masih banyak 
yang ditemukan makanan kadalursa yang beredar seperti susu, bakso, dan bumbu-
bumbu dapur lainnya.9 
Februari tahun 2018, telah ditemukan minuman abc sari kacang ijo 
kedaluwarsa di Indomaret di jalan Daeng Tata Raya yang tidak sengaja telah 
diminum oleh konsumen yang sedang berstatus hamil dan dampaknya korban 
mengalami gangguan kesehatan atau keracunan yang bisa mengganggu 
kehamilannya.10 
Penulis ingin lebih mengetahui bagaimana pengawasan yang dilaksanakan 
oleh Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan terhadap sediaan farmasi dan pangan 
olahan. Oleh karena itu, penulis mengangkat judul skripsi “Efektivitas Pengawasan 
Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan terhadap beredarnya makanan 
kedaluwarsa di Makassar”. 
B. Fokus Penelitian dan Deskripsi Fokus 
Pada penelitian ini penulis fokus terhadap permasalahan yang akan dikaji  
agar tidak menyimpang dan tidak terlalu luas dari rumusan masalah yang telah 
ditentukan, maka penulis fokus penelitian tentang “Efektivitas Pengawasan Balai 
                                                 
9 Andika Paembonan, (Laporan Utama), Sidak Jelang Natal, Tim Terpadu Temukan 
Makanan Kadaluarsa, http://sulselekspres.com/2018/12/17/sidak-jelang-natal-tim-terpadu-temu ka 
n-makanan-kadaluarsa. (17 Februari 2019). 
10 Wawan, Akankah! Pemkot Makassar Menutup Indomaret, Penjual Minuman Expayer?, 
https://infomakassar.co.id/2018/02/21/akankah-pemkot-makassar-menutup-indomaret-penjual-min 




Besar Pengawas Obat dan Makanan terhadap beredarnya makanan kedaluwarsa di 
Makassar”, sebagai berikut: 
1. Fokus Penelitian 
a. Efektivitas Hukum 
b. BBPOM  
c. Pangan 
d. Tanggung jawab 
e. Makanan Kedaluwarsa 
2. Deskripsi Fokus 
a. Efektivitas Hukum adalah keberhasilan suatu penerapan aturan hukum 
dimana masyarakat dan aparatnya menaati aturan tersebut.  
b. Pangan adalah kebutuhan dasar manusia untuk mempertahankan 
kelangsungan hidupnya. Pangan sebagai sumber zat gizi (karbohidrat, 
protein, lemak, vitamin, mineral, dan air) menjadi suatu landasan utama 
manusia untuk mencapai kesehatan sepanjang siklus kehidupan. 
c. BBPOM adalah sebuah Lembaga Pemerintah Non Kementerian yang 
bertugas melakukan pengawasan obat-obatan dan makanan di Indonesia. 
d. Tanggung Jawab adalah Kewajiban memikul pertanggungjawaban dan 
memikul kerugian yang diderita baik dalam hukum maupun dalam bidang 
administrasi. 
e. Makanan Kedaluwarsa adalah makanan yang telah melampaui batas waktu 




Gambaran fokus penelitian yang akan penulis teliti ialah pertama bagaimana 
pelaksanaan pengawasan Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan terhadap 
beredarnya makanan kedaluwarsa di Makassar, dan kedua bagaimana tanggung 
jawab Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan terhadap beredarnya makanan 
kedaluwarsa di Makassar. 
C. Rumusan Masalah 
Berdasarkan latar belakang masalah yang telah diuraikan di atas, maka 
penulis merumuskan masalah yang terdiri dari 2 pokok permasalahan yang akan 
menjadi dasar dalam penyusunan skripsi “Efektivitas Pengawasan Balai Besar 
Pengawas Obat dan Makanan terhadap beredarnya makanan kedaluwarsa di 
Makassar dan sub permasalahan yang akan dikaji sebagai berikut: 
1. Bagaimana pelaksanaan pengawasan Balai Besar Pengawas Obat dan 
Makanan terhadap beredarnya makanan kedaluwarsa pada PT. Indomarco 
Prismatama di Makassar? 
2. Bagaimana tanggung jawab Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan 
terhadap beredarnya makanan kedaluwarsa pada PT. Indomarco Prismatama 
di Makassar? 
D. Kajian Pustaka 
1. Aulia Muthiah dalam bukunya “Hukum Perlindungan Konsumen: Dimensi 
Hukum Positif dan Ekonomi Syariah” membahas mengenai bagaimana 
hukum perlindungan konsumen di tinjau dari hukum positif dan ekonomi 




mengabaikan hak-hak yang dimiliki konsumen juga membahas tentang 
prinsip tanggung jawab dalam hukum perlindungan konsumen. 
2. Ahmadi Miru dalam bukunya Prinsip-prinsip Perlindungan Hukum bagi 
Konsumen di Indonesia menguraikan lebih mendetail berbagai hal 
mengenai kegiatan bisnis yang sehat dimana hukum bagi konsumen dan 
produsen seimbang. 
3. Salim Hs dan Erlies Septiana Nurbani dalam bukunya Penerapan Teori 
Hukum Pada Penelitian Tesis dan Disertasi menganalisis secara 
menyeluruh tentang perkembangan teori di dalam ilmu hukum, baik   teori 
yang menganalisis tentang hukum  normatif maupun hukum empiris, serta 
mengkaji dan menganalisis  hasil-hasil penelitian yang dilakukan oleh 
mahasiswa S2 maupun mahasiswa S3. 
4. Achmad Ali dalam bukunya Menguak Teori Hukum (legal theory) dan Teori 
Peradilan (judicialprudence) menguraikan lebih jelas mengenai teori, 
konsep, dan pemikiran hukum dari berbagai pakar-pakar hukum klasik 
modern dan temporer. 
5. Abdurrahman Konoras dalam bukunya Jaminan Produk Halal di Indonesia: 
Perspektif Hukum Perlindungan Konsumen berisi tentang bagaimana 
konsumen muslim memperoleh jaminan produk halal di Indonesia. 
6. K. A. Buckle, dkk dalam bukunya Ilmu Pangan, terj. Hari Purnomo Adiono 
membahas tentang kandungan gizi dalam pangan, tata cara pengpangan 




7. Ashabul Kahfi dalam jurnal “Aspek Hukum Perlindungan Konsumen Islam 
di Indonesia” menguraikan tentang bagaimana perlindungan konsumen 
bagi umat konsumen terutama di Indonesia yang mayoritasnya agama Islam. 
E. Tujuan dan Kegunaan 
Adapun tujuan dari penelitian ini ialah sebagai berikut: 
a. Tujuan 
1. Mengetahui pelaksanaan pengawasan Balai Besar Pengawas Obat dan 
Makanan terhadap beredarnya makanan kedaluwarsa pada PT. Indomarco 
Prismatama di Makassar. 
2. Mengetahui tanggung jawab Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan 
(BBPOM) terhadap beredarnya makanan kedaluwarsa pada PT. Indomarco 
Prismatama di Makassar. 
b. Kegunaan 
1. Diharapkan berguna sebagai bahan informasi bagi BBPOM di Makassar 
guna untuk meningkatkan pengawasannya terhadap peredaran makanan 
kedaluwarsa di Makassar. 
2. Diharapkan berguna sebagai ilmu pengetahuan bagi para pembaca dan 
terkhusus bagi penulis tentang bagaimana pelaksanaan pengawasan Balai 
Besar Pengawas Obat dan Makanan terhadap beredarnya makanan 
kedaluwarsa pada PT. Indomarco Prismatama di Makassar dan tanggung 
jawab Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan terhadap beredarnya 




3. Menjadi sumbangan pemikiran bagi yang akan datang terkait dengan 
pengawasan Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan (BBPOM) terhadap 





A. Tinjauan Umum Tentang Teori Efektivitas Hukum 
Istilah teori efektivitas hukum berasal dari terjemahan bahasa Inggris, yaitu 
effectiveness of the legal theory, bahasa Belanda disebut dengan effectiviteit van de 
juridische theorie, bahasa Jermannya, yaitu wirksamkeit der rechtlichen theorie. 
Terdapat tiga suku kata yang terdapat dalam teori efektivitas hukum yaitu teori, 
efektivitas, dan hukum. Dalam Kamus Besar Bahasa Indonesia berkaitan dengan 
dua istilah yaitu efektif dan keefektifan yang artinya ada efeknya atau akibat yang 
membawa hasil tentang usaha atau tindakan. 
Hans Kelsen mengemukakan defenisi efektivitas hukum bahwa:1 
“Apakah orang-orang pada kenyataannya berbuat menurut suatu cara untuk 
menghindari sanksi yang diancamkan oleh norma hukum atau bukan, dan apakah 
sanksi tersebut benar-benar dilaksanakan bila syaratnya terpenuhi atau tidak 
terpenuhi.” 
Efektivitas hukum yang disajikan oleh Hans Kelsen fokus terhadap subjek 
hukum dan sanksi. Subjek hukum ialah pelaku atau yang melaksanakanannya. 
Subjek hukum tersebut harus melaksanakan peraturan sesuai dengan norma hukum 
yang ada. Bagi subjek hukum yang melanggar peraturan tersebut di berikan sanksi 
yang sesuai dengan aturan yang berlaku. 
Menurut Anthony Allot mengemukakan efektivitas hukum adalah:2 
                                                 
1 Salim Hs dan Erlies Septiana Nurbani, Penerapan Teori Hukum Pada Penelitian Tesis 
dan Disertasi, (Jakarta: Rajawali Pers, 2016) h. 301. 
2 Salim Hs dan Erlies Septiana Nurbani, Penerapan Teori Hukum Pada Penelitian Tesis 




“Hukum akan menjadi efektif jika tujuan keberadaan dan penerapannya 
dapat mencegah perbuatan-perbuatan yang tidak diinginkan dapat menghilangkan 
kekacauan. Hukum yang efektif secara umum dapat membuat apa yang dirancang 
dapat diwujudkan. Jika suatu kegagalan, maka kemungkinan terjadi pembetulan 
secara gampang jika terjadi keharusan untuk melaksanakan atau menerapkan 
hukum dalam suasana baru yang berbeda, hukum akan sanggup 
menyelesaikannya.” 
Konsep efektivitas hukum yang dikemukakan Anthony Allot fokus terhadap 
bagaimana mengwujudkannya. Secara umum hukum yang efektif, apa yang telah 
dirancang dapat diwujudkan dalam kehidupan sosial dan masyarakat. 
Pandangan di atas hanya menyajikan mengenai efektivitas hukum tetapi 
tidak mengkaji tentang konsep teori efektivitas hukum. Maka dapat dikemukakan 
konsep teori efektivitas hukum adalah:3 
“Teori yang mengkaji dan menganalisis tentang keberhasilan, kegagalan 
dan faktor-faktor yang memengaruhi dalam pelaksanaan dan penerapan hukum.” 
Ada 3 fokus yang akan dikaji tentang teori efektivitas hukum, diantaranya:4 
1) Keberhasilan dalam pelaksanaan hukum 
Keberhasilan dalam pelaksanaan hukum merupakan hukum yang ada telah 
tercapai. Norma hukum bertujuan untuk mengatur manusia. Jika norma hukum itu 
dilakukan dengan baik, maka pelaksanaan hukum tersebut dapat dikatakan berhasil 
atau efektif dalam implementasinya. 
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dan Disertasi, (Jakarta: Rajawali Pers, 2016) h. 303-304. 
4 Salim Hs dan Erlies Septiana Nurbani, Penerapan Teori Hukum Pada Penelitian Tesis 




2) Kegagalan di dalam pelaksanaannya 
Fokus kedua ini sangat bertolak belakang dengan yang diatas. Jika 
ketentuan-ketentuan hukum yang telah ditetapkan tidak tercapai dengan baik/ 
berhasil dalam implementasinya tentunya gagal dalam pelaksanaannya. 
3) Faktor-faktor yang memengaruhinya 
Faktor-faktor yang mempengaruhi juga salah satu pengaruh dalam 
pelaksanaan dan penerapannya. Faktor-faktor yang mempengaruhi dapat dilihat 
dari aspek keberhasilannya dan aspek kegagalannya. 
Jika kita ingin mengetahui sejauh mana efektivitas dari hukum tersebut, 
pertama-tama kita harus dapat mengukur sejauh mana aturan hukum itu ditaati atau 
tidak ditaati. Jika aturan hukum tersebut ditaati oleh sebagian besar sasarannya kita 
dapat mengatakan bahwa aturan hukum yang bersangkutan ialah efektif. Achmad 
Ali berpendapat bahwa kajian terhadap efektivitas dapat dilakukan terhadap :5 
1. Bagaimana ketaatan terhadap hukum secara umum dan faktor-faktor apa 
yang mempengaruhinya. 
Jika dilihat dari faktor-faktor yang mempengaruhi ketaatan secara umum, 
seperti: relevansi aturan hukum, kejelasan rumusan substansi aturan hukum, 
sosialisasi yang lebih optimal kepada masyarakat, aturan yang bersifat melarang, 
sanksi dari perundang-undangan tersebut (berat atau ringan), penegak hukum 
memproses jika terjadi pelanggaran, aturan hukum mengandung nilai moral yang 
berisi larangan dan aparat penegak hukum yang belum optimal dan professional. 
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(Judicialprudence): Termasuk Interprestasi Undang-undang (Legisprudence), Jakarta: Kencana, 




2. Bagaimana ketaatan terhadap suatu aturan hukum tertentu dan faktor-faktor 
apa yang mempengaruhinya. 
Jika faktor-faktor yang mempengaruhi efektivitas dari setiap aturan hukum 
atau perundang-undangan tertentu, maka berbeda pula faktor yang mempengaruhi 
efektivitas larangan-larangan dan sanksi dari setiap aturan tersebut. 
B. Tinjauan Umum Tentang Pangan 
1.  Pangan 
Undang-undang Nomor 18 Tahun 2012 pada Pasal 1 Angka 1 bahwa pangan 
adalah segala sesuatu yang berasal dari sumber hayati produk pertanian, 
perkebunan, kehutanan, perikanan, peternakan, perairan, dan air, baik yang diolah 
maupun tidak diolah yang diperuntukkan sebagai makanan atau minuman bagi 
konsumsi manusia, termasuk bahan tambahan pangan, bahan baku pangan, dan 
bahan lainnya yang digunakan dalam proses penyiapan, pengolahan, dan/atau 
pembuatan makanan atau minuman. 
Pangan adalah kebutuhan dasar manusia untuk mempertahankan 
kelangsungan hidupnya. Pangan sebagai sumber zat gizi (karbohidrat, protein, 
lemak, vitamin, mineral, dan air) menjadi suatu landasan utama manusia untuk 
mencapai kesehatan sepanjang siklus kehidupan.6 
Pangan dan gizi sangat berkaitan erat, karena gizi seseorang bergantung 
pada kondisi pangan yang akan dikonsumsi. Pangan dan gizi merupakan salah satu 
komponen yang sangat penting dalam pembangunan. Hal tersebut memberikan 
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kontribusi untuk mewujudkan sumber daya manusia yang sangat berkualitas dan 
berperan secara optimal dalam pembangunan. 
Hak atas pangan ialah hak bagi setiap manusia yang penting artinya untuk 
keberlangsungan hidup, sebagaimana yang tercantum dalam Pasal 26A Undang-
undang Dasar Republik Indonesia Tahun 1945 sebagai Hak Asasi Manusia (HAM). 
Dalam Pasal 28C ayat (1), bahwa setiap orang berhak mengembangkan diri melalui 
pemenuhan kebutuhan dasarnya, berhak mendapatkan pendidikan dan memperoleh 
manfaat dari ilmu pengetahuan dan teknologi, seni dan budaya, demi meningkatkan 
kualitas hidupnya dan demi kesejahteraan umat manusia. 
Bahan pangan selain merupakan sumber gizi bagi manusia, juga sebagai 
sumber makanan bagi mikroorganisme. Mikroorganisme dapat ditemukan di mana-
mana dan akibatnya produk pangan atau makanan jarang sekali steril dan umumnya 
tercemar berbagai mikroorganisme sehingga sering kali kita temukan masyarakat 
yang mengalami gangguan pencernaan dan penyakit yang berbahaya akibat 
keracunan bahan pangan.7 
Pangan olahan menjadi tidak aman untuk dikonsumsi apabila telah 
tercemari. Pencemaran ini ditinjau dari beberapa segi: 
a) Segi kontaminasi, apabila pangan terkontaminasi oleh mikroorganisme 
ataupun bahan kimiawi. 
b) Segi gizi, apabila kandungan gizi dalam pangan berlebihan yang dapat 
menyebabkan berbagai penyakit. 
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2. Dasar Hukum 
Dasar hukumnya ialah Undang-undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang 
Pangan. Beberapa pertimbangan atas perubahan Undang-undang Pangan Nomor 7 
Tahun 1996 terhadap Undang-undang Pangan Nomor 18 Tahun 2012, diantaranya: 
a. Bahwa Pangan merupakan kebutuhan dasar manusia yang paling utama 
dan pemenuhannya merupakan bagian dari hak asasi manusia yang 
dijamin di dalam Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia 
Tahun 1945 sebagai komponen dasar untuk mewujudkan sumber daya 
manusia yang berkualitas. 
b. Bahwa negara berkewajiban mewujudkan ketersediaan, keterjangkauan, 
dan pemenuhan konsumsi Pangan yang cukup, aman, bermutu, dan bergizi 
seimbang, baik pada tingkat nasional maupun daerah hingga perseorangan 
secara merata di seluruh wilayah Negara Kesatuan Republik Indonesia 
sepanjang waktu dengan memanfaatkan sumber daya, kelembagaan, dan 
budaya lokal. 
c. Bahwa sebagai negara dengan jumlah penduduk yang besar dan di sisi lain 
memiliki sumber daya alam dan sumber Pangan yang beragam, Indonesia 
mampu memenuhi kebutuhan Pangannya secara berdaulat dan mandiri. 
d. Bahwa Undang-Undang Nomor 7 Tahun 1996 tentang Pangan sudah tidak 
sesuai lagi dengan dinamika perkembangan kondisi eksternal dan internal, 




peraturan perundang-undangan lain yang dihasilkan kemudian sehingga 
perlu diganti. 
e. Bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud dalam huruf a, 
huruf b, huruf c, dan huruf d, perlu membentuk Undang-Undang tentang 
Pangan. 
Konsep pangan dalam Undang-undang Nomor 7 Tahun 1996 lebih 
menekankan kepada pembangunan pangan, sedangkan dalam Undang-undang 
Nomor 18 Tahun 2012 berada dalam ruang lingkup pelaksanaan pangan yang 
bertujuan untuk memenuhi kebutuhan dasar manusia yang memberikan manfaat 
sebaik-baiknya dengan berdasarkan kedaulatan pangan, kemandirian pangan, dan 
ketahanan pangan.8 
3. Pangan dalam Syari’at Islam 
Menurut Syari’at Islam, pangan yang baik ialah pangan yang halal. Dalam 
Al-Qur’an diperintahkan untuk mengkonsumsi dan memakan makanan yang halal, 
sebagaimana Allah SWT berfirman dalam QS Al-Maidah/5: 88. 
  َأ ٓيِﱠeٱ َ ﱠٱ ْا_ُﱠuٱَو LۚNٗﱢPَط Rٗ َٰaSَ ُ ﱠٱ yُzَُَزَر L ﱠ] ِ^  ْا_ُabَُو   َن_ُd ِ^ ۡ ُ^  ِۦjِ yُtk 
Terjemahan: “Dan makanlah makanan halal lagi baik dari apa yang Allah telah 
rezekikan kepadamu, dan bertakwalah kepada Allah yang kamu 
beriman kepada-Nya.” 
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Makna dari dalil di atas menunjukkan bahwa Allah SWT memerintahkan 
kepada kita untuk memakan makanan yang halal dan baik yang telah disediakan 
rezeki oleh-Nya yang semata-mata untuk mencari keridhaan Allah SWT. 
Pada Undang-undang Nomor 7 Tahun 1996 tentang pangan telah mulai 
diatur mengenai label halal dalam Pasal 30 Ayat (2) Huruf e, yang menjadi bagian 
dari beberapa peraturan perundang-undangan yang mengatur tentang ketentuan 
halal. Undang-undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang pangan lebih mempertegas 
dan memperbanyak ketentuan yang mengatur tentang pangan halal maupun 
peraturan-peraturan yang tidak bertentangan dengan ajaran agama.9 Sebagai 
mayoritas Islam terbesar di Dunia, masyarakat tentu mengharapkan jaminan produk 
yang halal untuk konsumsi. 
Undang-undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang pangan telah ditentukan 
bahwa Pemerintah Pusat maupun Daerah melakukan pengawasan terhadap 
penerapan sistem jaminan produk yang halal bagi yang dipersyaratkan terhadap 
pangan. Menurut Peraturan Pemerintah Nomor 69 Tahun 1999 tentang Label dan 
Iklan Pangan, pada Pasal 10 dan Pasal 11 mengatur mengenai keterangan label, 
yang pada Undang-undang Nomor 18 Tahun 2012 telah diperluas lagi dalam Pasal 
97 Ayat (3) memuat paling sedikit keterangan mengenai: 
a) Nama produk. 
b) Daftar bahan yang digunakan. 
c) Berat bersih atau isi bersih. 
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d) Nama dan alamat pihak yang memproduksi atau mengimpor. 
e) Halal bagi yang dipersyaratkan. 
f) Tanggal dan kode produksi. 
g) Tanggal, bulan, dan tahun kedaluwarsa. 
h) Nomor izin edar bagi Pangan Olahan. 
i) Asal usul bahan Pangan tertentu. 
Dalam Islam  tidak mengatur lebih spesifik tentang pemberian label halal 
pada berbagai produk. Akan tetapi, ini merupakan ijtihad dari para ulama dan telah 
menjadikan sebuah keharusan mutlak yang semata-mata untuk mencari keridhaan 
Allah SWT.10 
C. Tinjauan Umum Tentang Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan 
(BBPOM) 
1. Pengertian Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan (BBPOM) 
Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) adalah lembaga Pemerintah 
Non Kementerian yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang 
pengawasan obat dan makanan yang berada di bawah dan bertanggung jawab 
kepada Presiden melalui Menteri Kesehatan.  
Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan (BBPOM) adalah lembaga 
Pemerintah Non Kementerian yang merupakan perpanjangan tangan dari Badan 
Pengawas Obat dan Makanan  (BPOM) di Jakarta untuk mempermudah dalam 
menyelenggarakan pengawasan obat dan makanan dalam suatu daerah. 
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2. Tugas, Fungsi, dan Wewenang Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan 
(BBPOM). 
Segala sesuatu yang berkaitan dengan Tugas, Fungsi, dan Wewenang Badan 
Pengawas Obat dan Makanan (BBPOM) terdapat dalam Peraturan Presiden Nomor 
80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan pada Bab I. 
Berdasarkan Peraturan Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang 
Badan Pengawas Obat dan Makanan pada Pasal 2 mengemukakan tugas dari Badan 
Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) ialah menyelenggarakan tugas Pemerintah 
di bidang pengawasan obat dan makanan yang terdiri atas obat, bahan obat, 
narkotika, psikotropika, prekursor, zat adiktif, obat tradisional, suplemen 
kesehatan, kosmetik, dan pangan olahan. 
Pasal 3 Peraturan BPOM Nomor 12 Tahun 2018, Unit Pelaksana Teknis 
BPOM mempunyai tugas melaksanakan kebijakan teknis operasional di bidang 
pengawasan Obat dan Makanan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan. 
Dalam melaksanakan tugas pengawasan Obat dan Makanan, BPOM 
menyelenggarakan fungsi:   
1) Penyusunan kebijakan nasional di bidang pengawasan Obat dan Makanan. 
Salah satu fungsi BPOM adalah menyusun kebijakan-kebijakan nasional 
yang berkaitan dengan pengawasan obat dan makanan agar lebih terarah 
pengawasan yang akan dilakukan oleh BPOM. 




Jika penyusunan telah dilakukan, tentunya kebijakan tersebut harus 
dilaksanakan guna membuat pengawasan lebih efektif baik dalam 
pengawasan obat-obatan maupun makanan. 
3) Penyusunan dan penetapan norma, standar, prosedur, dan kriteria di bidang 
Pengawasan Sebelum Beredar dan Pengawasan Selama Beredar. 
Norma, standar, prosedur, dan kriteria tentunya harus di susun sedemikian 
rupa. Setelah di susun, di tetapkanlah agar pengawasan yang akan 
dilaksanakan oleh BPOM lebih optimal. 
4) Pelaksanaan Pengawasan Sebelum Beredar dan Pengawasan Selama 
Beredar. 
Pengawasan obat dan makanan sebelum beredar merupakan sebagai 
tindakan pencegahan untuk menjamin Obat dan Makanan yang beredar 
memenuhi standar dan persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu 
produk yang ditetapkan. Sedangkan Pengawasan Selama Beredar ialah 
untuk memastikan Obat dan Makanan yang beredar memenuhi standar dan 
persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu produk yang ditetapkan 
serta tindakan penegakan hukum.  
5) Koordinasi pelaksanaan pengawasan Obat dan Makanan dengan instansi 
pemerintah pusat dan daerah. 
Setiap ada kendala-kendala maupun pelaksanaan dalam pengawasan obat 
dan makanan harus berkoordinasi dengan instansi-instansi yang terkait baik 




6) Pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang pengawasan Obat dan 
Makanan. 
Memberikan bimbingan dan pelatihan kepada karyawan di berbagai unsur 
organisasi di lingkungan BPOM guna untuk mengembangkan potensi dalam 
hal pengawasan. 
7) Pelaksanaan penindakan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan 
perundang-undangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan. 
BPOM berfungsi untuk menindak pelaku usaha atau produsen yang 
melakukan pelanggaran atau perbuatan yang menyimpang dalam 
pengawasan obat dan makanan. 
8) Koordinasi pelaksanaan tugas, pembinaan, dan pemberian dukungan 
administrasi kepada seluruh unsur organisasi di lingkungan BPOM;  
Dalam lingkungan kerja tentu harus saling berkoordinasi dalam 
melaksanakan tugas 
9) Pengelolaan barang milik/kekayaan negara yang menjadi tanggung jawab 
BPOM. 
Kekayaan atau barang milik yang merupakan aset Negara yang menjadi 
tanggung jawab BPOM harus dikelola dengan baik. 
10) Pengawasan atas pelaksanaan tugas di lingkungan BPOM. 
Pengawasan sangat penting untuk memastikan pelaksanaan tugas dalam 




11) Pelaksanaan dukungan yang bersifat substantif kepada seluruh unsur 
organisasi di lingkungan BPOM.11 
Dalam melaksanakan tugas pengawasan Obat dan Makanan, BPOM 
mempunyai kewenangan: 
1. Menerbitkan izin edar produk dan sertifikat  
Menerbitkan izin edar produk dan sertifikat bukan hanya pada Dinas 
Kesehatan, tetapi Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM). Hal 
tersebut berlaku agar produk yang diedarkan sesuai dengan standar dan 
persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu, serta pengujian obat dan 
makanan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 
2. Melakukan intelijen dan penyidikan di bidang pengawasan Obat dan 
Makanan. 
Melaksanakan kegiatan penyelidikan dan penyidikan terhadap perbuatan 
melawan hukum di bidang produk terapetik, narkotika, psikotropika dan zat 
adiktif, obat tradisional, kosmetik dan produk komplemen dan makanan 
serta produk sejenis lainnya. 
3. Pemberian sanksi administratif 
Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) berwenang memberikan 
sanksi administrasif bagi pelaku usaha yang tidak memenuhi syarat 
berdasarkan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Pasal 2 
Nomor 22 Tahun 2017 tentang Penarikan Pangan dari Edaran. Sanksi yang 
                                                 





diberikan seperti: peringatan tertulis, penghentian sementara kegiatan, 
pencabutan nomor izin edar dan penghentian pelayanan registrasi dan/atau 
sertifikasi paling lama 6 (enam) bulan. 
D. Teori Tanggung Jawab 
1. Pengertian Tanggung Jawab 
Kata tanggung jawab berkaitan dengan kata jawab atau response (Inggris), 
antwoord (Belanda), atau mas’uliyah (Arab) berkaitan dengan jawaban dari 
pernyataan. 
Beberapa defenisi tanggung jawab atau responsibility (Inggris), dalam 
kamus dapat dilihat, diantaranya: 
a. Tanggung jawab (Responsibility): Kewajiban dalam melakukan tugas 
tertentu. Tanggung jawab timbul karena setelah diterima wewenang. 
b. Tanggung jawab: Keharusan pada seseorang untuk melaksanakan secara 
selayaknya yang telah diwajibkan kepadanya.12 
Algra, dkk., mengartikan tanggung jawab atau verantwoordelijkheid adalah: 
“Kewajiban memikul pertanggungjawaban dan memikul kerugian yang 
diderita, baik dalam hukum maupun dalam bidang administrasi”.13 
Tanggung jawab dibedakan menjadi 2 yaitu tanggung jawab retrospektif 
dan tanggung jawab prospektif yang penjelasannya sebagai berikut: 
a) Tanggung jawab retrospektif ialah tanggung jawab atas perbuatan yang 
telah berlangsung dan segala konsekuensinya. 
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b) Tanggung jawab prospektif ialah tanggung jawab atas perbuatan yang akan 
datang. 
2. Prinsip-prinsip Tanggung Jawab  
Konsep yang berhubungan dengan kewajiban hukum ialah konsep tanggung 
jawab (pertanggungjawaban) hukum. Seseorang bertanggung jawab secara hukum 
atas perbuatan tertentu atau memiliki tanggung jawab hukum yang berarti bahwa 
seseorang bertanggung jawab terhadap suatu sanksi apabila perbuatan tersebut. 
Teori tradisional dibedakan dua jenis tanggung jawab (pertanggung 
jawaban) yaitu: tanggung jawab yang didasarkan atas unsur kesalahan, dan 
tanggung jawab mutlak. 
Dalam keadaan tertentu, seseorang dapat memikul tanggung jawab atas 
kesalahan yang dilakukan orang lain walaupun perbuatan melawan hukum tersebut 
bukanlah perbuatannya. Pada Ayat 1367 KUHPerdata menjelaskan seseorang tidak 
saja bertanggung jawab tentang kerugian yang disebabkan perbuatannya sendiri, 
tetapi juga untuk kerugian yang disebabkan perbuatan orang-orang yang menjadi 
tanggungannya atau disebabkan oleh barang-barang yang berada di bawah 
pengawasannya. Teori tanggung jawab berdasarkan perbuatan melawan hukum 
yang dilakukan oleh orang lain tersebut dapat dibagi dalam 3 (tiga) ketegori sebagai 
berikut: 
a) Tanggung jawab atasan. 





c) Tanggung jawab pengganti dari barang-barang yang berada di bawah 
tanggungannya.14 
Prinsip tanggung jawab perihal yang sangat penting dalam hukum, 
diperlukan sifat kehati-hatian untuk menganalisis seseorang yang harus 
bertanggung jawab dan seberapa besar tanggung jawab yang dapat dibebankan 
kepada pihak-pihak terkait. Secara umum prinsip-prinsip tanggung jawab dalam 
hukum dapat dibedakan sebagai berikut: 
a. Prinsip tanggung jawab berdasarkan unsur kesalahan atau kelalaian 
(Negligence) 
Tanggung jawab berdasarkan unsur kesalahan atau kelalaian ialah prinsip 
tanggung jawab yang bersifat subjektif. Berdasarkan teori ini, kelalaian yang 
berakibat kepada konsumen merupakan penentu adanya hak konsumen untuk 
mengajukan gugatan ganti rugi. Hal tersebut dapat dijadikan gugatan jika 
memenuhi syarat-syarat di antaranya: 
a) Suatu tingkah yang menimbulkan kerugian, tidak sesuai dengan sikap hati-
hati yang normal . 
b) Harus dibuktikan bahwa tergugat lalai dalam kewajibannya. 
c) Perilaku tersebut nyata penyebab kerugian yang timbul. 
Prinsip yang bersifat umum ini berlaku dalam hukum perdata dan pidana. 
Pada KUHPerdata khususnya pada Pasal 1365, 1366, 1367 prinsip dalam ketiga 
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pasal ini secara mutlak. Pada Pasal 1365 seseorang dapat dikatakan perbuatan 
melawan hukum apabila terpenuhinya 4 unsur yaitu,  
a) Adanya perbuatan 
b) Adanya kesalahan 
c) Adanya kerugian yang diderita 
d) Adanya hubungan kausalitas antara kesalahan dan kerugian. 
Setiap perkara harus jelas siapa yang menjadi pelaku yang telah melakukan 
kesalahan. Dalam teori hukum dikenal dengan dua asas, yaitu: 
a) Vicarious liability atau respondeat superior, let the master answer yang 
artinya  majikan bertanggung jawab atas kerugian pihak lain yang 
ditimbulkan oleh karyawan yang berada di bawah pengawasannya. 
b) Coporate liability pengertian dari ini mengandung arti yang sama dengan 
sebelumnya, korporasi yang menaungi suatu kelompok bertanggung jawab 
terhadap tenaga kerja yang dipekerjakannya. 
c) Ostansible agency memiliki makna bahwa orang-orang yang bekerja 
dalam korporasi tersebut harus patuh dan taat terhadap korporasi, sehingga 
korporasi wajib bertanggung jawab. 
b. Prinsip praduga untuk selalu bertanggung jawab (Presumption of libility) 
Prinsip ini mengemukakan tergugat selalu dianggap bertanggung jawab 
sampai dia dapat membuktikan bahwa dirinya tidak bersalah. Pembuktian seperti 
ini sering dikatakan dengan sistem pembuktian terbalik yang artinya seseorang 




Hal tersebut tentu bertentangan dengan asas hukum presumption of 
innocence (praduga tidak bersalah). Namun jika teori ini digunakan, yang wajib 
membuktikan kesalahan tersebut ialah pihak yang digugat dan tergugat harus 
mengumpulkan bukti-bukti yang kuat bahwa dirinya tidak bersalah. 
c. Prinsip praduga untuk tidak selalu bertanggung jawab (Presumption of 
nonliability) 
Prinsip ini ialah kebalikan dari prinsip praduga untuk selalu bertanggung 
jawab. Pihak tergugat selalu dianggap tidak bertanggung jawab sampai dalam 
dibuktikan bahwa dia bersalah. Prinsip praduga untuk tidak selalu bertanggung 
jawab hanya dikenal dalam transaksi konsumen yang terbatas dan biasanya secara 
common sense dapat dibenarkan tetapi prinsip ini tidak lagi diterapkan. 
d. Prinsip tanggung jawab mutlak (Strict liability) 
Lemahnya kedudukan konsumen dalam membuktikan kesalahan atau 
kelalaian tergugat karena pengetahuan yang minim, pengadilan di Amerika Serikat 
mempergunakan prinsip pertanggung jawaban mutlak.  
Prinsip tanggung jawab mutlak merupakan bentuk khusus dari tort 
(perbuatan melawan hukum) ialah prinsip pertanggung jawaban dalam perbuatan 
melawan hukum yang tidak berdasarkan kesalahan, akan tetapi prinsip ini 
mewajibkan untuk langsung bertanggung jawab atas kerugian yang timbul karena 
perbuatan melawan hukum tersebut. 
Prinsip ini sering dikaitkan dengan prinsip tanggung jawab absolute. Akan 
tetapi ada juga para ahli yang membedakan kedua terminologi tersebut. Ada yang 




kesalahan tidak sebagai faktor yang menentukan. Terdapat pengecualian yang 
memungkinkan untuk dibebaskan dari beban tanggung jawab misalnya dalam 
keadaan force majeur. Sedangkan tanggung jawab absolute ialah prinsip tanggung 
jawab tanpa kesalahan dan tidak ada pengecualian.15 
Berdasarkan Undang-undang Nomor 36 Tahun2009 tentang kesehatan pada 
Bab IV telah menjabarkan tentang tanggung jawab pemerintah. Dalam Pasal 14 
Ayat 1 dan 2, menyebutkan bahwa pemerintah bertanggung jawab merencanakan, 
mengatur, menyelenggarakan, membina, dan mengawasi penyelenggaraan upaya 
kesehatan yang merata dan terjangkau oleh masyarakat yang dikhususkan pada 
pelayanan publik.  
Oleh karena itu, pemerintah melalui Badan Pengawas Obat dan Makanan 
(BPOM) mempunyai tanggung jawab untuk mengawasi peredaran obat-obatan dan 
makanan yang tidak layak untuk dikonsumsi masyarakat. 
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A. Jenis dan Lokasi  Penelitian 
1. Jenis penelitian  
Jenis penelitian yang peneliti gunakan ialah yuridis empiris, menurut Mike dan 
Wing Hong Chui dalam Sosio-legal Studis/ Empirical Legal scholarship, poinnya 
tidak terletak pada hukum, tetapi masalah yang ada didalam masyarakat yang dapat 
generalisasikan. Akan tetapi dalam penelitian hukum disebut penelitian yuridis 
empiris atau yang biasa disebut dengan penelitian lapangan.1 
2. Lokasi penelitian 
Penelitian ini dilakukan di Kota Makassar, terkhusus pada lembaga Balai 
Besar Pengawas Obat dan Makanan (BBPOM) Kota Makassar dan beberapa gerai 
Indomaret. Lokasi tersebut dipilih karena BBPOM Kota Makassar bertanggung 
jawab untuk melakukan pengawasan terhadap peredaran obat dan makanan pada 
masyarakat khususnya di Kota Makassar. Untuk menunjang penelitian pada 
lembaga Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan (BBPOM), juga dilakukannya 
penelitian di beberapa gerai Indomaret. 
B. Sumber Data 
Dalam penelitian hukum diperlukan sumber-sumber penelitian untuk 
memecahkan suatu masalah. Mengenai sumber data yang akan digunakan dalam 
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penelitian ini ada dua, yaitu sumber data primer dan sumber data sekunder. Adapun 
penjelasan sumber data tersebut sebagai berikut: 
1. Data Primer 
Data primer ialah data yang telah dikumpulkan dalam penelitian di lapangan 
yang dilakukan di Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan (BBPOM) yang 
merupakan perpanjangan tangan Badan Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM) 
di Kota Makassar dengan mengadakan wawancara oleh Muhammad Faisal, S. 
Farm., SH., Apt., MH. sebagai staf bidang penindakan, Dra. Andi Mulyati, Apt. 
sebagai staf bidang pemeriksaan, Dra. Adilah Pababbari, Apt. sebagai staf bidang 
Infomasi dan komunikasi, dan Hartini Nur, SH., M. Si. sebagai staf bidang 
penindakan untuk memperoleh keterangan yang lebih nyata mengenai Efektivitas 
Pengawasan Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan(BBPOM) terhadap 
beredarnya makanan kedaluwarsa di Makassar dan beberapa karyawan  gerai 
Indomaret di Makassar. 
2. Data Sekunder 
Data sekunder ialah data yang dikumpulkan dalam penelitian yang 
diperoleh dari berbagai sumber, seperti Undang-undang, buku, jurnal, internet, dan 
catatan-catatan yang diperoleh dalam penelitian lapangan yang dilakukan di 
BBPOM.2  
C. Metode Pendekatan 
Metode pendekatan yang peneliti gunakan ialah pendekatan sosiologis 
yuridis. Dengan menganalisis keberlakuan faktual hukum yang diarahkan pada 
                                                 




kenyataan kemasyarakatan.3 Pendekatan yuridis sosiologis ialah menekankan 
peneliti untuk terjun langsung ke objeknya yaitu Efektivitas Pengawasan Balai 
Besar Pengawas Obat dan Makanan terhadap beredarnya makanan kedaluwarsa di 
Makassar untuk memperoleh pengetahuan hukum secara empiris. 
Pendekatan perundang-undangan (state approach) digunakan dengan 
mengkaji semua peraturan perundang-undangan yang berkaitan dengan apa yang 
akan kami teliti. Dalam Undang-undang Nomor 11 Tahun 2011, tentang 
Pembentukan Peraturan Perundang-undangn telah menjelaskan bagaimana jenis 
dan hierarki perundang-undangan tersebut 
D. Metode Pengumpulan Data 
Metode pengumpulan data yang digunakan dalam penelitian ini adalah 
observasi, wawancara, dan dokumentasi. Adapun penjelasannya adalah sebagai 
berikut: 
a. Observasi 
Ini merupakan yang paling utama dilakukan untuk mengamati keadaan yang 
akan menjadi tempat penelitian baik secara langsung maupun tidak langsung 
terhadap objek yang akan diteliti. 
b. Wawancara 
Wawancara adalah proses memperoleh keterangan dengan mengajukan 
pertanyaan-pertanyaan yang telah disusun terlebih dahulu dalam suatu daftar 
pertanyaan. Wawancara tersebut dilakukan di Balai Besar Pengawas Obat dan 
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Makanan (BBPOM) dan beberapa gerai Indomaret di Makassar dengan  bertatap 
muka antara peneliti dan pihak yang berkompeten di bidangnya untuk memberikan 
informasi terkait pengawasan makanan kedaluwarsa4. 
c. Dokumentasi 
Segala sesuatu yang telah dikumpulkan baik data yang berbentuk 
dokumentasi maupun bahan referensi lainnya. Sebagian besar data yang tersedia 
yaitu berbentuk surat, catatan harian, laporan, foto dan kutipan. 
E. Teknik Pengolahan dan Analisis Data 
Untuk menganalisis data dalam pe nelitian ini peneliti menggunakan 
tekhnik analisis dengan tahapan, antara lain seleksi data, pemeriksaan data, 
klasifikasi data dan penyusunan data. Adapun penjelasannya sebagai berikut: 
1. Seleksi data, yaitu memilih mana data yang sesuai dengan permasalahan 
yang akan dibahas. 
2. Pemeriksaan data, yaitu meneliti kembali data yang diperoleh mengenai 
kelengkapannya serta kejelasan. 
3. Klasifikasi data, yaitu pengelompokan data menurut pokok bahasan agar 
memudahkan dalam mendeskripsikannya. 
4. Penyusunan data, yaitu data disusun menurut aturan yang sistematis sebagai 
basil penelitian yang telah disesuaikan dengan jawaban permasalahan yang 
diajukan. 
                                                 





Data yang telah diolah kemudian dianalisis dengan menggunakan metode 
analisis kualitatif. Dengan pendekatan yuridis normatif. Analisis kualitatif 
maksudnya adalah analisis data yang dilakukan dengan menjabarkan secara rinci 
kenyataan atau keadaan atas suatu objek dalam bentuk kalimat guna memberikan 
gambaran lebih jelas terhadap permasalahan yang diajukan sehingga sehingga 
memudahkan untuk ditarik suatu kesimpulan. 
F. Pengujian Keabsahan Data 
Demi terjaminnya keakuratan data, maka peneliti akan melakukan 
pengujian keabsahan data. Data yang salah akan menghasilkan penarikan 
kesimpulan yang salah, demikian pula sebaliknya, data yang sah akan 
menghasilkan kesimpulan hasil penelitian yang benar.5 Dalam keabsahan data ini 
dilakukan dengan perpanjangan pengamatan, peningkatan ketekunan dalam 
penelitian, triangulasi dan diskusi dengan teman sejawat. 
G. Instrumen Penelitian 
Instrumen penelitian adalah segala sesuatu yang digunakan sebagai alat 
dalam pengumpulan data  yang sesuai dengan jenis penelitian agar menjadi 
sistematis.  Adapun instrumen penelitian yang utama ialah peneliti itu sendiri, 
adapun alat-alat yang akan digunakan sebagai berikut: 
1. Pedoman wawancara merupakan alat yang digunakan dalam melakukan 
wawancara berupa pertanyaan yang telah disusun sebelum melakukan 
                                                 





penelitian di lapangan untuk memperoleh informasi dari pihak yang 
berkompeten di bidangnya 
2. Buku catatan dan alat tulis guna untuk mencatat apa yang menarik dalam 
percakapan tersebut yang berkaitan dengan fokus penelitian. 
3. Alat rekam merupakan alat untuk mempermudah mengumpulkan data 
ketika wawancara dengan merekam segala percakapan dengan informan. 
4. Kamera berfungsi untuk memotret jika peneliti sedang melakukan 






HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN 
A. Gambaran Umum Lokasi Penelitian 
Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) adalah sebuah Lembaga 
Pemerintah Non Departemen yang bertugas melakukan pengawasan obat-obatan 
dan makanan di Indonesia. Sebagai perpanjangan tangan Badan Pengawasan Obat 
dan Makanan (BPOM), Balai Besar POM sebanyak 19 dan 11 Balai POM   yang 
tersebar di beberapa Provinsi. Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan (BBPOM) 
Makassar bertempat di Jl. Baji Minasa No. 2, Kelurahan Tamarunang, Kecamatan 
Mariso, Kota Makassar. 
Berdasarkan Keputusan Presiden No. 103 Tahun 2001 tentang kedudukan, 
tugas, fungsi, kewenangan, susunan organisasi, dan tata kerja lembaga pemerintah 
non departemen (LPND) dibentuklah BPOM yang berada di bawah dan 
bertanggung jawab kepada Presiden. Peraturan Presiden Republik Indonesia No. 
145 tahun 2015 tentang perubahan ke delapan atas Keppres No.103 tahun 2001 
tentang susunan organisasi dan tugas lembaga pemerintah Non Departemen 
(LPND) telah beberapa kali mengalami perubahan yang ditindaklanjuti dengan 
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan No. 12 Tahun 2018 tentang 
organisasi dan tata kerja unit pelaksana teknis di lingkungan BPOM Pada Bab III 
Bagian Kesatu, Pasal 6 (1), BPOM terdiri dari: 
1. Kepala 
2. Bidang Pengujian 




4. Bidang Penindakan 
5. Bidang Informasi dan Komunikasi 
6. Bagian Tata Usaha 
7. Kelompok Jabatan Fungsional 
Berdasarkan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan No. 12 Tahun 
2018 tentang organisasi dan tata kerja unit pelaksana teknis di lingkungan BPOM. 
BBPOM Provinsi Sulawesi Selatan mempunyai tugas dan fungsi: 
a. Tugas 
Melaksanakan kebijakan teknis operasional di bidang pengawasan Obat dan 
Makanan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 
b. Fungsi 
1. penyusunan rencana dan program di bidang pengawasan Obat dan 
Makanan 
2. pelaksanaan pemeriksaan sarana/fasilitas produksi Obat dan Makanan 
3. pelaksanaan pemeriksaan sarana/fasilitas distribusi Obat dan Makanan 
dan/atau sarana/fasilitas pelayanan kefarmasian 
4. pelaksanaan sertifikasi produk dan sarana/fasilitas produksi dan/atau 
distribusi Obat dan Makanan 
5. pelaksanaan pengambilan contoh (sampling) Obat dan Makanan 
6. pelaksanaan pengujian Obat dan Makanan 
7. pelaksanaan intelijen dan penyidikan terhadap pelanggaran ketentuan 





8. pengelolaan komunikasi, informasi, edukasi, dan pengaduan masyarakat 
di bidang pengawasan Obat dan Makanan 
9. pelaksanaan koordinasi dan kerja sama di bidang pengawasan Obat dan 
Makanan 
10. pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di bidang pengawasan 
Obat dan Makanan 
11. pelaksanaan urusan tata usaha dan rumah tangga; dan pelaksanaan fungsi 
lain yang diberikan oleh Kepala Badan. 
Visi dan Misi Badan Pengawas Obat dan Makanan 
Visi: 
“Obat dan Makanan Aman Meningkatkan Kesehatan Masyarakat dan Daya 
Saing Bangsa”. 
Misi: 
Berikut adalah Misi BPOM: 
1. Meningkatkan sistem pengawasan Obat dan Makanan berbasis risiko untuk 
melindungi masyarakat. 
2. Mendorong kemandirian pelaku usaha dalam memberikan jaminan 
keamanan Obat dan Makanan serta memperkuat kemitraan dengan 
pemangku kepentingan. 






B. Pelaksanaan Pengawasan Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan 
Terhadap Beredarnya Makanan Kedaluwarsa. 
Pelaksanaan pengawasan terhadap beredarnya makanan kedaluwarsa 
merupakan salah satu tanggung jawab BBPOM Provinsi Sulawesi Selatan. Pangan 
Olahan agar mendapatkan izin dan dapat beredar di masyarakat harus melakukan 
pendaftaran terlebih dahulu semata-mata untuk melindungi kesehatan masyarakat 
agar tidak beredarnya produk makanan tanpa izin edar yang tidak memenuhi 
persyaratan keamanan, mutu bagus, dan bermanfaat. Oleh karena itu, Balai Besar 
POM Makassar terus menerus melakukan pengawasan penuh. Dalam suatu 
pengawasan BBPOM, terdapat 2 tahap pengawasan yaitu pengawasan Pre Market 
dan Post Market. 
a. Pengawasan Pre Market 
Pre Market adalah pengawasan yang dilakukan untuk memeriksa produk 
pangan olahan (makanan dan minuman) sebelum produk dipasarkan. Dimulai dari 
produk atau pangan tersebut diproduksi. 
b. Pengawasan Post Market 
Post Market adalah bagaimana pangan tersebut di distribusikan sampai ke 
konsumen. Pendistribusian pangan baik distributor besar maupun pedagang-
pedagang kecil. Makanan tersebut harus terjamin mutunya bagus (tidak 
kedaluwarsa, kemasan rusak, kandungan rusak, dan cara penyimpanan), aman 
(tidak mengandung bahan yang berbahaya seperti formalin, boraks, pewarna 




Sistem pengawasan Obat dan Makanan yang diselenggarakan oleh BPOM 
merupakan suatu proses yang komprehensif, mencakup pengawasan pre-market 
dan post-market. Sistem itu terdiri dari: 
1. standardisasi 
Fungsi penyusunan standar, regulasi, dan kebijakan terkait dengan 
pengawasan Obat dan Makanan. Standardisasi dilakukan terpusat, dimaksudkan 
untuk menghindari perbedaan standar yang mungkin terjadi akibat setiap provinsi 
membuat standar tersendiri.  
2. Penilaian (pre-market evaluation) 
Evaluasi produk sebelum memperoleh nomor izin edar dan akhirnya dapat 
diproduksi dan diedarkan kepada konsumen. Penilaian dilakukan terpusat, 
dimaksudkan agar produk yang memiliki izin edar berlaku secara nasional. 
3. Pengawasan setelah beredar (post-market control) 
Untuk melihat konsistensi mutu produk, khasiat/manfaat, keamanan dan 
informasi produk yang dilaksanakan dengan cara sampling produk Obat dan 
Makanan yang beredar, serta pemeriksaan sarana produksi dan distribusi Obat dan 
Makanan, pemantauan farmakovigilan dan pengawasan label/penandaan dan iklan. 
Pengawasan post-market dilakukan secara nasional dan terpadu, konsisten, dan 
terstandar. Pengawasan post-market dilakukan secara nasional dan terpadu, 
konsisten, dan terstandar. Pengawasan ini melibatkan Balai Besar/Balai POM di 33 
provinsi dan wilayah yang sulit terjangkau/perbatasan dilakukan oleh Pos 





4. Pengujian laboratorium.  
Produk yang disampling berdasarkan risiko kemudian diuji melalui 
laboratorium untuk mengetahui apakah Obat dan Makanan tersebut telah memenuhi 
syarat keamanan, khasiat/manfaat dan mutu. Hasil uji laboratorium ini merupakan 
dasar ilmiah yang digunakan sebagai untuk menetapkan produk tidak memenuhi 
syarat yang digunakan untuk ditarik dari peredaran. 
5. Penyidikan dan penegakan hukum di bidang Pengawasan Obat dan Makanan.  
Penyidikan dan penegakan hukum didasarkan pada bukti hasil pengujian, 
pemeriksaan, maupun investigasi awal. Proses penegakan hukum sampai dengan 
projusticia dapat berakhir dengan pemberian sanksi administratif seperti dilarang 
untuk diedarkan, ditarik dari peredaran, dicabut izin edar, disita untuk 
dimusnahkan. Jika pelanggaran masuk pada ranah pidana, maka terhadap 
pelanggaran Obat dan Makanan dapat diproses secara hukum pidana.1 
Dalam melaksanakan sistem pengawasan diatas, dalam BBPOM terdapat 4 
bidang yang berkaitan dengan pengawasan obat dan makanan diantaranya: 
1. Bidang Pemeriksaan 
Melaksanakan kebijakan operasional di bidang inspeksi dan sertifikasi 
sarana/fasilitas produksi dan/atau distribusi Obat dan Makanan dan pelayanan 
kefarmasian, serta sertifikasi dan pengambilan contoh (sampling) produk Obat dan 
Makanan. 
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Melakukan pengawasan rutin terhadap produsen dan distributor 
makanan. dan juga pengawasan rutin dengan pembelian sampel untuk 
diuji, periklanan, dan kemasan. Bidang inspeksi ini melakukan 
pengawasan lapangan atau terjun langsung memeriksa terhadap produsen 
dan distributor dengan memperhatikan bentuk kemasan yang memenuhi 
persyaratan, makanan tersebut terdaftar oleh Badan POM, kedaluwarsa, 
penyimpanan makanan telah sesuai dengan suhu yang di tentukan, 
kandungan dan manfaat dari makanan tersebut jelas dan periklanan 
berdasarkan ketentuan yang ada. 
b. Sertifikasi  
Melakukan pengawasan sertifikasi sarana/fasilitas produksi 
dan/atau distribusi dan produk Obat dan Makanan. Bidang sertifikasi ini 
memberikan izin/ perizinan terhadap produk yang telah memenuhi 
persyaratan. 
2. Bidang Pengujian 
Melaksanakan pemeriksaan secara laboratorium di bidang pengujian 
sampel, baik sampel rutin maupun sampel kasus dari penindakan dan penilaian 
mutu produk terapetik, narkotika, psikotropika dan zat adiktif lain, alat kesehatan, 
obat tradisional, kosmetik, produk komplemen, pangan dan bahan-bahan 
berbahaya. Bidang ini yang menguji sampel yang telah dibeli oleh bidang 
pemeriksaan maupun sampel kasus dari bidang penindakan. Bermasalah atau 




penambahan zat/ bahan yang berbahaya terhadap produk tersebut dan hasilnya 
dilaporkan ke pimpinan. 
3. Bidang Informasi dan Komunikasi 
Melaksanakan kebijakan operasional di bidang pengelolaan komunikasi, 
informasi, edukasi, dan pengaduan masyarakat serta penyiapan koordinasi 
pelaksanaan kerja sama di bidang pengawasan Obat dan Makanan. Bidang ini 
melakukan sosialisasi kepada masyarakat, distributor maupun yang memproduksi. 
Dalam Bidang Infokom ini juga terdapat unit pengaduan konsumen bagi 
masyarakat yang merasa rugi misalnya telah mengkonsumsi makanan kedaluwarsa. 
Pengaduan tersebut diterima oleh bidang informasi dan komunikasi untuk di 
pelajari/ dipertimbangkan sebelumnya apakah aduan tersebut diserahkan kepada 
bidang inspeksi atau bidang penindakan. 
4. Bidang Penindakan 
Melaksanakan kebijakan operasional di bidang penindakan terhadap 
pelanggaran atau perbuatan melawan hukum berdasarkan ketentuan peraturan 
perundang-undangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan. Melakukan 
pengawasan terhadap produk makanan yang di duga terdapat tindak pidana di 
dalamnya baik itu sarana produksi maupun distributor dengan terpenuhinya unsur-
unsur kesengajaan. Bidang penindakan ini sama halnya dengan kepolisian dalam 
menangani suatu perkara hanya saja hal ini disebut PPNS (Penyidik Pegawai Negeri 
Sipil) khusus pada Balai Besar POM.2 
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Waktu pengawasan oleh petugas BPOM dilakukan secara berkala, yang 
pelaksanaannya bisa sekali atau lebih dalam tiap bulan. Balai Besar POM di tiap 
daerah Provinsi mempunyai data/peta/daftar sarana distribusi dari toko kecil (kios) 
hingga ritel-ritel besar, Kemudian dibuat perencanaan dalam suatu skala, misalnya 
sarana distribusi mana saja yang menjadi target untuk pemeriksaan. Pelaksanaan 
pengawasan tidak serta merta turun langsung untuk melakukan sidak/ inspeksi 
dadakan, tetapi petugas harus memiliki surat tugas, surat pengawasan, dan berita 
acara pengawasan terlebih dahulu. 
Untuk membuktikan terkait pelaksanaan pengawasan yang dilakukan oleh 
Balai Besar POM, peneliti telah mensurvei sebanyak 6 gerai dari 165 gerai 
Indomaret di Makassar, di antaranya: 
Tabel 1 
Pelaksanaan Inspeksi Dadakan pada PT. Indomarco Prismatama 




1 Indomaret Jl. Leimena 0 Tidak Pernah 
2 Indomaret Jl. Raya Baruga 0 Tidak Pernah 
3 Indomaret BTN Minasa Upa 4 Pernah 
4 Indomaret Perumnas Antang 0 Tidak Pernah 
5 Indomaret Jl. Toddopuli 10 1 Pernah 
6 Indomaret Jl. Bitoa Raya 0 Tidak Pernah 




Dari tabel diatas dapat dilihat terdapat 2 gerai Indomaret yang pernah 
dilakukan pengawasan/ sidak (inspeksi dadakan) di antaranya, Indomaret BTN 
Minasa Upa sebanyak 4 kali dalam setahun dan Indomaret Jl. Toddopuli 10 sekali 
setahun. Juga terdapat 4 gerai Indomaret yang tidak pernah dilakukan pengawasan/ 
sidak (inspeksi dadakan) di antaranya, Indomaret Jl. Leimena, Indomaret Jl. Raya 
Baruga, Indomaret Perumnas Antang, dan Indomaret Jl. Bitoa Raya. Menurut 
pegawai yang ada di gerai Indomaret BTN Minasa Upa dan Indomaret Jl. Toddopuli 
10 pengawasan yang dilaksanakaan oleh Balai Besar POM hanya pada saat keadaan 
tertentu saja, biasanya pada saat menjelang ramadhan/ hari raya ied dan menjelang 
akhir tahun/ hari natal. Pengawasan masalah makanan kedaluwarsa biasanya 
dilakukan hanya dari kantor pusat Indomaret yang bertempat di Kima Makassar 
saja. 
Menurut penulis berdasarkan data dan fakta lapangan yang diperoleh dari 
beberapa gerai indomaret. Pengawasan yang dilakukan oleh Balai Besar Pengawas 
Obat dan Makanan masih sangat jauh dari kata efektif karena berdasarkan tabel 
yang di atas terdapat 4 gerai indomaret yang tidak pernah mendapatkan sidak dalam 
setahun dan dua diantaranya pernah dilakukan akan tetapi tidak secara rutin 
pengawasannya. 
Di samping keamanan pada saat proses produksi, kualitas produk dapat 
menurun karena perjalanan waktu terkhusus makanan. Oleh karena itu, setiap 
produk dicantumkan masa kedaluwarsanya agar konsumen mendapatkan 




pencantuman tanggal pada label produk bukan hanya tanggal daluwarsa, akan tetapi 
tanggal-tanggal lainpun ada, seperti: 
1. Tanggal produksi (manufacturing), merupakan informasi berupa tanggal 
pada saat pembuatan produk. Biasanya Tanggal produksi ini berada di atas 
Sebaiknya digunakan sebelum tanggal (best before) dalam sebuah 
kemasan pangan tersebut. 
2. Dijual paling lama tanggal (sale by date), merupakan informasi berupa 
batas tanggal dalam penjualan atau pemasaran produk. Informasi ini 
sangatlah penting terutama untuk pelaku usaha atau distributor agar 
menghilangkan produk tersebut supaya konsumen terhindar dari bahaya. 
3. Digunakan paling lama tanggal (use by date), merupakan informasi bahwa 
produk pangan tersebut harus dikonsumsi paling lama pada tanggal yang 
telah di cantumkan dalam kemasan. Jika tanggal tersebut telah lewat 
beberap hari berarti produk tersebut sudah tidak layak. 
4. Sebaiknya digunakan sebelum tanggal (best before), memiliki makna 
bahwa produk pangan tersebut sebaiknya dikonsumsi sebelum tanggal 
yang telah dicantumkan dalam kemasan, karena tanggal tersebut 
merupakan jaminan bahwa produk tersebut layak untuk dikonsumsi. 
Dari empat pencantuman tanggal yang telah dijelaskan di atas, tanggal yang 
umumnya kita temukan dalam suatu kemasan produk adalah tanggal produksi 
(manufacturing) dan sebaiknya digunakan sebelum tanggal (best before). 
Bagi distributor, retail dan warung kecil untuk menghindari terjadinya 




terdapat dua sistem yaitu FIFO (first in first out) dan FEFO (first expired first out). 
FIFO adalah suatu sistem yang cara penyimpanan barang di mana barang yang 
pertama kali masuk maka juga pertama kali keluar. Sedangkan FEFO adalah suatu 
sistem yang cara penyimpanan barang yang mana barang pertama kedaluwarsa/ 
masa kedaluwarsanya lebih awal harus yang pertama keluar untuk di distribusikan. 
Jika pada saat inspeksi dadakan (sidak) berlangsung dan ditemukan obat dan 
makanan yang kedaluwarsa/ tidak memenuhi persyaratan. Sebagai lembaga 
pengawas, maka Balai Besar POM harus memberikan pembinaan dan mendorong 
pelaku usaha untuk dapat memberikan produk yang aman, berkhasiat/bermanfaat, 
dan bermutu. Dengan pembinaan secara berkelanjutan, kedepan diharapkan pelaku 
usaha mempunyai kepasitas dan komitmen untuk memberikan yang terbaik kepada 
masyarakat. Jika hal tersebut masih terulang kembali, maka produk tersebut harus 
ditarik dari edaran. 
BPOM mempunyai Pedoman Pemeriksaan Sarana Distribusi dalam rangka 
melakukan pemeriksaan terhadap pangan, tetapi ini belum bisa didapatkan. Balai 
POM melakukan pelaporan hasil inspeksi ke BPOM pusat setiap 3 bulan sekali 
(triwulan). Pusat mengevaluasi laporan tersebut dan secara priodik melakukan 
inspeksi. Laporan terhadap adanya temuan kasus bisa dalam berbagai macam 
bentuk, inspeksi yang dilakukan BPOM, pengaduan dari konsumen melalui ULPK 
(unit layanan perlindungan konsumen) BPOM, maupun informasi dari media atau 




Hambatan-hambatan yang di hadapi Balai Besar Pengawas Obat dan 
Makanan (BBPOM) dalam pengawasan terhadap peredaran makanan kedaluwarsa 
bersifat internal dan eksternal.  
Hambatan internal diantaranya: 
1. Keterbatasan staf BPOM baik pegawai yang berada di pusat maupun di 
daerah provinsi telah ditentukan oleh pemerintah dan  ini sangat 
mempengaruhi kinerja Badan Pengawasan Obat dan Makanan dalam 
pelaksanaan pengawasan. Pada Tahun 2018 jumlah pegawai 3.784 orang 
yang tersebar di Unit Pusat dan Balai Besar/ Balai POM di seluruh Indonesia. 
Balai Besar POM Makassar hanya sebanyak 117 pegawai diantaranya: 
Tabel 2 
Jumlah Pegawai Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Makassar 
No. Unit Kerja Jumlah 
1 Bagian Tata Usaha 21 
2 Bidang Pengujian 48 
3 Bidang Pemeriksaan 26 
4 Bidang Penindakan 9 
5 Bidang Infokom 13 
                 Total 117 
 Sumber: Balai Besar POM Makassar. 
Tabel 2 menunjukkan bahwa jumlah pegawai Balai Besar Pengawas Obat dan 
Makanan bagian tata usaha 21, bidang pengujian 48, bidang pemeriksaan 26, 
bidang penindakan 9, dan bidang infokom 13. Jumlah SDM BPOM tersebut 
belum memadai dan butuh perhatian pemerintah agar pengawasan lebih 




tentu akan mempengaruhi intensitas yang rendah. Suatu kegiatan pengawasan 
dapat berperan aktif dan menyeluruh jika staf atau pegawai yang banyak 
dapat bekerja sama satu dengan yang lainnya. 
2. Pengawasan yang acak dan berkala oleh Badan Pengawasan Obat dan 
Makanan (BPOM) memang memprihatinkan karena kemungkinan makanan 
kedaluwarsa yang ada di Indomaret tidak mendapatkan jatah untuk diuji atau 
diperiksa dan hal tersebut tentunya lolos dari pengawasan sehingga 
menyebabkan adanya makanan kedaluwarsa yang lepas dari pengawasan. 
Pengawasan tersebut sering dimanfaatkan oleh pelaku usaha dengan 
mengambil kesempatan untuk mengedarkan makanan yang tidak layak pada 
saat dilakukan pengawasan. 
3. Kurangnya sosialisasi oleh bidang informasi dan komunikasi kepada 
masyarakat tentang bagaimana obat dan makanan yang layak untuk 
dikonsumsi sehingga masih banyaknya makanan yang berbahaya beredar di 
pasaran. 
Hambatan eksternal diantaranya: 
1. Belum optimalnya kepatuhan pelaku usaha dalam memenuhi ketentuan dan 
persyaratan produksi dan distribusi obat dan makanan. Hal ini tentu sangat 
mempengaruhi pengawasan yang dilakukan bpom. 
2. Sistem pengawasan yang dilakukan oleh beberapa instansi diantaranya, Dinas 
Kesehatan, Dinas Ketahanan Pangan, dan Dinas Perdagangan kurang ketat 




itu, perlunya kerjasama dan saling mendukung dengan instansi terkait agar 
terwujudnya perlindungan konsumen yang lebih baik di Makassar. 
3. Kurangnya kesadaran hukum konsumen untuk melaporkan atau melakukan 
pengaduan kepada Pemerintah atau Lembaga Perlindungan Konsumen tentu 
akan mempengaruhi pengawasan yang dilakukan oleh Badan Pengawasan 
Obat dan Makanan (BPOM). Walaupun ada beberapa konsumen yang 
melakukan pengaduan terhadap beredarnya makanan kedaluwarsa. Akan 
tetapi, angka tersebut masih terbilang minim jika dibandingkan dengan 
jumlah konsumen yang ada. Jika produk makan kedaluwarsa beredar, maka 
konsumen tentunya akan mengalami kerugian karena tidak memperoleh 
informasi dari Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan. 
C. Tanggung Jawab Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan Terhadap 
Beredarnya Makanan Kedaluwarsa 
Dalam Undang-undang No.36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, Pasal 14 ayat 
(1) menyebutkan bahwa “pemerintah bertanggung jawab merencanakan, mengatur, 
menyelenggarakan, membina, dan mengawasi penyelenggaraan upaya kesehatan 
yang merata dan terjangkau masyarakat”, hal ini berarti pengawasan makanan 
kedaluwarsa merupakan wujud tanggung jawab pemerintah melalui Badan 
Pengawas Obat dan Makanan (BPOM). 
Pengawasan terhadap produk makanan kedaluwarsa dilakukan oleh 
beberapa instansi terkait diantaranya, Badan Pengawasan Obat dan Makanan 




memiliki keterkaitan tentang bagaimana menjaga makanan yang beredar di pasar 
tradisional juga supermarket betul-betul aman untuk dikonsumsi oleh masyarakat. 
Badan Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM) adalah sebuah Lembaga 
Pemerintah Non Kementerian yang bertugas melakukan pengawasan obat-obatan 
dan makanan di Indonesia yang bertanggung jawab kepada Presiden melalui 
menteri kesehatan. Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan (BBPOM) merupakan 
perpanjangan tangan oleh Badan Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM) yang 
melaksanakan pengawasan disetiap provinsi sebagaimana dalam Peraturan 
Pemerintah Nomor 38 Tahun 2007 tentang Pembagian Urusan Pemerintahan antara 
Pemerintah Pusat, Pemerintah Daerah Provinsi, Pemerintah Daerah Kabupaten/ 
Kota, dan Badan POM.3 
Selaku pengawas obat dan makanan, obat dalam arti luas sediaan farmasi 
dan makanan (pangan) yang artinya makanan dan minuman yang telah mengalami 
pengolahan dan sudah dikemas. BPOM melaksanakan tugas dan fungsi dalam 
pengawasan keselamatan obat dan makanan, tetapi belum sepenuhnya efektif, 
terbukti masih banyaknya produk makanan dan minuman olahan yang tidak 
memenuhi syarat yang terdapat dalam Peraturan Pemerintah No. 28 Tahun 2004 
tentang keamanan, mutu, dan gizi pangan.  
1. Keamanan adalah kondisi dan upaya yang diperlukan untuk mencegah 
pangan dari kemungkinan cemaran biologis, kimia dan benda lain yang 
dapat mengganggu, merugikan, dan membahayakan kesehatan manusia. 
                                                 
3 Wawancara dengan Bapak Muhammad Faisal, Jabatan sebagai staf Bidang Penindakan 




2. Mutu pangan adalah nilai yang ditentukan atas dasar kriteria keamanan 
pangan, kandungan gizi, dan standar perdagangan terhadap bahan 
makanan, makanan dan minuman. 
3. Gizi pangan adalah zat atau senyawa yang terdapat dalam pangan yang 
terdiri atas karbohidrat, protein, lemak, vitamin dan mineral serta 
turunannya yang bermanfaat bagi pertumbuhan dan kesehatan manusia. 
Menurut penulis seharusnya Balai Besar POM melaksanakan pengawasan 
yang lebih ketat lagi terhadap peredaran produk makanan kedaluwarsa, karena itu 
sudah merupakan tanggung jawab BPOM dalam hal pengawasan terhadap produk 
yang telah di edarkan maupun produk yang masih dalam proses pendaftaran untuk 
mendapatkan izin, dan juga pengawasan terhadap setiap pelaku usaha/ produsen 
agar tidak terjadi kecurangan seperti mendambahkan zat/ bahan-bahan kimia yang 
berbahaya terhadap pangan olahan tersebut. 
Berdasarkan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 
22 Tahun 2017 tentang Penarikan Pangan Dari Edaran pada Pasal 2 ayat (1) Pangan 
yang diedarkan di wilayah Indonesia harus memenuhi persyaratan keamanan, mutu, 
dan gizi Pangan dan dalam ayat (2), Selain harus memenuhi persyaratan 
sebagaimana dimaksud pada ayat (1), untuk Pangan Olahan wajib memenuhi 
ketentuan sebagai berikut:  
a) memiliki izin edar atau memiliki sertifikat produksi Pangan industri rumah 
tangga sesuai dengan ketentuan Peraturan Perundang-undangan. 
b) pelabelan Pangan 




Pangan yang tidak memenuhi ketentuan sebagaimana dimaksud dalam 
Pasal 2 wajib dilakukan Penarikan. Penarikan tersebut dilaksanakan oleh produsen, 
distributor, dan importir wajib dilaporkan kepada Kepala Badan POM juga ditindak 
lanjuti baik berupa pemusnahan pangan/ label, penggunaan untuk selain manusia, 
pengolahan ulang, pelabelan ulang, dan pengembalian kepada pemasok untuk 
pangan impor. 
Pelaku usaha yang melanggar ketentuan tersebut dapat dikenakan sanksi 
administrasif seperti: 
a) Peringatan tertulis 
b) Penghentian sementara kegiatan 
c) Pencabutan nomor izin edar 
d) Penghentian pelayanan registrasi dan/atau sertifikasi paling lama 6 (enam) 
bulan.4 
Ketentuan tersebut sebagaimana diatur dalam KUHPerdata Pasal 1474, 
maka pelaku usaha mempunyai dua kewajiban utama, yaitu menyerahkan barang 
dan menanggungnya. Kewajiban untuk menyerahkan barang dapat diartikan bahwa 
kuantitas barang yang diproduksi atau di perdagangkan, seperti berat bersih, isi 
bersih atau netto harus sesuai dengan apa yang dicantumkan dalam label barang, 
ukuran, takaran, timbangan dan jumlah dalam hitungan menurut ukuran yang 
sebenarnya. Selanjutnya pelaku usaha mempunyai kewajiban untuk 
menaggungnya, dalam arti menjamin kualitas barang harus sesuai dengan informasi 
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tentang kondisi, keistimewaan, atau kemanjuran sebagaimana dinyatakan dalam 
label, atau keterangan barang tersebut. 
Pencantuman label halal juga tanggung jawab pemerintah yang 
dilaksanakan dengan membentuk Badan Penyelenggara Jaminan Produk Halal 
(BPJPH) yang berkedudukan di bawah dan bertanggung jawab kepada Menteri. 
Pelaku usaha yang memproduksi Produk dari bahan yang berasal dari bahan yang 
diharamkan sebagaimana dimaksud dikecualikan dari mengajukan permohonan 
Sertifikat Halal, juga wajib mencantumkan keterangan tidak halal pada produk. 
Keterangan dapat berupa gambar, tanda, dan/ atau tulisan karena seringnya 
ditemukan kemasan yang belum terdapat logo halalnya. 
Pengujian dan pemeriksaan kehalalan produk dilakukan oleh Auditor Halal 
di lokasi usaha pada saat proses produksi. Dalam hal pemeriksaan produk terdapat 
bahan yang diragukan kehalalannya, dapat dilakukan pengujian di laboratorium.  
Berdasarkan Peraturan Pemerintah No 69 Tahun 1999 Pasal 1, pangan halal 
adalah pangan yang tidak mengandung unsur atau bahan yang haram atau dilarang 
dikonsumsi umat islam, baik menyangkut bahan baku pangan, bahan bantu dan 
bahan penolong lainnya termasuk bahan pangan yang diolah melalui proses 
rekayasa genetika dan irradiasi pangan dan pengelolaannya dilakukan sesuai 
dengan ketentuan hukum agama islam. 
Ketentuan teknis tentang Label Halal adalah keputusan Bersama MENKES 
dan Pencantuman Tulisan Halal Pada Label Makanan. Berdasarkan peraturan ini, 
pelaku usaha/ produsen yang mencantumkan tulisan “halal” pada label/ penandaan 




umat yang beragama Islam. 13 Pengawasan preventif terhadap pelaksanaan 
keputusan ini dilakukan oleh Tim Penilaian Pendaftaran Makanan pada DEPKES 
RI dalam hal ini Direktorat Jendral Pengawasan Obat dan Makanan. Ketentuan 
teknis berkaitan dengan pelaksanaan labelisasi yang didasarkan atas hasil sertifikasi 
halal dikeluarkan tahun 1996 yaitu KEPMENKES RI Nomor: 
924/Menkes/SK/VII/1996 Tentang Perubahan atas KEPMENKES No. 82 
Menkes/SK/I/1996 Tentang Pencantuman Tulisan Halal pada Label Makanan. 
Menurut penulis pelaku usaha yang akan mengajukan permohonan 
pencantuman tulisan “Halal” wajib untuk diperiksa oleh petugas tim gabungan dari 
MUI dan Direktorat Jendral Pengawasan Obat dan Makanan, sehingga pada saat 
makanan diedarkan tidak lagi ditemukan produk-produk yang tidak memiliki 
keterangan label halal pada kemasan makanan. 
Keputusan Menteri Kesehatan RI No.924/Menkes/SK/VII/1996, beserta 
peraturan pelaksanaannya berupa keputusan Dirjen POM No.HK.00.06.3.00568 
tentang Tata Cara Pencantuman Tulisan Halal Pada Label Makanan. Antara lain 
menjelaskan: 
a. Persetujuan pencantuman tulisan “halal” diberikan oleh Dirjen POM 
b. Produk makanan harus terdaftar pada Departemen Kesehatan RI 
c. Persetujuan pencantuman Label “halal” diberikan setelah dilakukan 
pemeriksaan dan penilaian oleh Tim yang terdiri Departemen Kesehatan, 
Departemen Agama, dan MUI 
d. Hasil penilaian Tim Penilai disampaikan pada Komisi Fatwa MUI untuk 




e. Persetujuan pencantuman halal diberikan oleh Dirjen POM berdasarkan 
sertifikat halal yang berdasarkan MUI 
f. Persetujuan berlaku selama 2 tahun sesuai dengan sertifikatnya. 
Pengawasan terhadap produsen sebaiknya dilakukan dari post market 
hingga pre market, dimulai dari pemeriksaan bahan baku, proses produksi, 
distribusi, hingga produk tersebut dikonsumsi oleh masyarakat. Pelaku usaha 
mempunyai peran dalam memberikan jaminan produk Obat dan Makanan yang 
memenuhi syarat (keamanan, berhasiat/bermanfaat, dan bermutu) dimulai dari 
proses produksi yang sesuai dengan ketentuan. Asumsinya, pelaku usaha memiliki 
kemampuan teknis dan finansial untuk memelihara sistem manajemen risiko secara 
mandiri. Dari sisi pemerintah, BPOM bertugas menyusun kebijakan dan regulasi 
terkait Obat dan Makanan yang harus dipenuhi oleh pelaku usaha dan mendorong 
penerapan Risk Management Program oleh industri. Peningkatan kapasitas dan 
komitmen pelaku usaha diasumsikan akan berkontribusi pada peningkatan daya 
saing Obat dan Makanan.  
Masyarakat sebagai konsumen juga berperan dalam pengawasan Obat dan 
Makanan, kesadaran masyarakat terkait Obat dan Makanan yang memenuhi syarat 
harus diciptakan. Obat dan Makanan yang diproduksi dan diedarkan di pasaran 
(masyarakat) masih berpotensi untuk tidak memenuhi syarat, sehingga masyarakat 
harus lebih cerdas dalam memilih dan menggunakan produk Obat dan Makanan 
yang aman, berkhasiat/bermanfaat, dan bermutu. 
Selain itu, BPOM telah meningkatkan kualitas pelayanan publik melalui 




dan komunikasi yang tujuan utamanya adalah membuka akses seluas-luasnya 
kepada masyarakat/ konsumen untuk mencari informasi atau menyampaikan 
keluhan-keluhan baik yang bersifat ilmiah maupun segala masalah yang berkaitan 
dengan pengawasan produk obat dan makanan yang menjadi kompetensi BPOM. 
Hanya saja masih minimnya masyarakat mengetahui mengenai ULPK tersebut.5 
Tugas ULPK menyiapkan koordinasi dan melaksanakan kegiatan layanan 
pengaduan konsumen dan fungsinya ialah pelaksanaan layanan pengaduan 
konsumen, pelaksanaan pengolahan data dan evaluasi layanan pengaduan 
konsumen, dan pelaksanaan bimbingan layanan pengaduan konsumen. 
Kegiatan Unit Layanan Pengaduan Konsumen terdiri dari pelayanan lisan 
dan tertulis terhadap pengaduan, keluhan dan informasi yang masuk 
melalui Contact Center HALO BPOM 1500533 dan layanan ULPK di 31 Balai 
Besar/Balai POM di seluruh Indonesia dilakukan melalui konsumen datang 
langsung, telepon, sms, email, surat, dan media sosial serta pada saat kegiatan 
komunikasi, informasi, dan edukasi yang dilaksanakan di pusat maupun di daerah. 
Adapun alur kerja pengaduan/ permohonan Informasi: 
                                                 
5 Wawancara dengan ibu Adilah Pababbari, Jabatan sebagai staf Informasi dan Komunikasi 
Balai Besar POM Makassar, Hari Kamis Tanggal 23 Mei 2019, Pukul 10.00. 
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permintaan informasi beserta 
sampelnya (jika ada) dan 
mencatat identitas pemohon, 
sampel produk, tanggal 
pengaduan/ permintaan 
informasi dan tanda tangan 
petugas 
Menerima Informasi Lengkap Validas Belum lengkap 
Memberikan klarifikasi Klarifikasi 
Pembahasan/ Rujukan 
Memberikan informasi hasil tindak 














1. Pelaksanaan pengawasan yang dilakukan oleh Balai Besar Pengawas Obat 
dan Makanan telah sebagaimana mestinya hanya saja masih harus 
ditingkatkan lagi. Kurangnya staf dan wilayah pengawasan yang luas, 
pelaksanaan pengawasan hanya dilakukan secara acak dan tidak 
menyeluruh sehingga masih ditemukannya produk-produk makanan 
kedaluwarsa, makanan yang mengandung pewarna tekstil dan zat-zat 
lainnya yang dapat membahayakan masyarakat. 
2. Tanggung jawab Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan dalam 
pengawasan produk makanan kedaluwarsa di Makassar dapat dikatakan 
masih kurang bertanggung jawab. Walaupun Balai Besar POM telah 
menjalankan tugasnya sebagaimana dalam perundang-undangan, terkadang 
pelaku usaha selalu memiliki celah untuk berbuat curang karena 
pelaksanaan pengawasannya yang kurang ketat. 
B. Saran 
Berdasarkan hasil penelitian yang dilakukan, terdapat beberapa saran yang 
perlu untuk diketahui: 
1. Pelaksanaan pengawasan dengan sidak (inspeksi dadakan) harus lebih giat 
dilaksanakan untuk mencegah peredaran makanan kedaluwarsa dan 
hendaknya BPOM menambah SDM/ staf mengingat Balai POM dan Balai 




pelaksanaan pengawasan ke berbagai Kota dan Kabupaten. Pengawasan 
dapat dikatakan efektif jika kerja sama setiap bidang lebih ditingkatkan agar 
mengurangi pelaku usaha yang berbuat curang. 
2. Tanggung jawab pemerintah melalui Balai Besar Pengawas Obat dan 
Makanan harus lebih diperketat terutama pengawasan makanan 
kedaluwarsa agar produsen tidak memiliki celah untuk berbuat curang 
dalam memproduksi makanan baik pada tahap makanan sebelum diedarkan 
(Pre Market), maupun pada tahap makanan telah diedarkan (Post Market).. 
Hendaknya sanksi yang di berikan kepada produsen dan distributor 
diperketat dan memberatkan sehingga ada efek jera bagi pelaku. Kurangnya 
sosialisasi yang lakukan bidang infokom terhadap masyarakat sehingga 
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